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ABSTRAK
Nama : Viqhi Alansari W
NIM : 10500111121
Judul : Tanggung Jawab Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM)
Kota Makassar Terhadap Informasi Penggunaan Obat.
Masyarakat pada dasarnya mempunyai hak atas informasi obat dan
pemerintah bertanggung jawab untuk menyediakan akses informasi tersebut, seperti
tercantum dalam Undang-Undang No. 36 tahun 2009 tentang Kesehatan. Informasi
tentang obat ini masih banyak diabaikan oleh banyak pelaku usaha. Informasi tentang
obat seharusnya dicantumkan dalam label atau kemasan suatu produk obat-obatan
secara lengkap, yang mencakup indikasi obat, komposisi obat, aturan pakai obat, efek
samping obat, Harga Eceran Tertinggi (HET), nama generik obat, dan deskripsi obat.
Oleh karena itu, Pemerintah melalui Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM)
bertanggungjawab untuk melakukan atau melaksanakan fungsi pengawasan terhadap
informasi obat sebagai wujud dari tanggung jawab Badan Pengawas Obat dan
Makanan (BPOM).
Tujuan penelitian ini adalah untuk mengetahui aturan hukum mengenai
informasi obat bagi masyarakat, dan untuk mengetahui pelaksanaan tanggung jawab
Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) terhadap informasi obat.
Penelitian ini merupakan penelitian kualitatif dengan menggunakan jenis
penelitian yuridis sosiologis (siciologys legal research). Secara yuridis dengan
mengkaji peraturan perundang-undangan yang berkaitan dengan Informasi Obat.
Secara sosiologis dengan cara melihat kenyataan yang ada dilapangan berkaitan
dengan permasalahan  yang akan diteliti berdasarkan sudut pandang penerapan
hukum.
Hasil penelitian menunjukkan bahwa ketentuan mengenai informasi obat ini
masih banyak dilanggar oleh pelaku usaha. Contohnya, Kepmenkes No. 068 dan 069
mengenai Harga Eceran Tertinggi dan Pencantuman Nama Generik, merupakan
aturan yang paling banyak dilanggar oleh pelaku usaha. Namun, Peraturan
Perundang-Undangan lain mengenai informasi yang dicantumkan pada label obat ini
telah banyak diterbitkan oleh pemerintah dan Badan Pengawas Obat dan Makanan
(BPOM) juga telah melaksanakan pengawasan terhadap informasi obat sebagai wujud
dari tanggung jawab Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) tersebut.
1BAB I
PENDAHULUAN
A. Latar Belakang
Indonesia merupakan salah satu negara yang sedang berkembang, dimana
tingkat kesejahteraan kesehatan merupakan salah satu bidang penting yang harus
diperhatikan. Kesehatan menjadi sangat diperhatikan karena berkaitan dengan
kemajuan bangsa. Kesehatan adalah keadaan sejahterah dari badan, jiwa, dan sosial
yang memungkinkan setiap orang hidup produktif secara sosial dan ekonomis.1
Pemerintah melakukan pembangunan kesehatan dengan tujuan untuk
menciptakan tingginya derajat kesehatan serta melakukan upaya kesehatan dengan
pendekatan pemeliharaan, peningkatan kesehatan, dan pengawasan yang
dilaksanakan secara menyeluruh, terpadu, dan berkesinambungan. Upaya-upaya
kesehatan tersebut dilakukan dengan penggunaan obat-obatan dalam berbagai bentuk
sediaan farmasi. Dalam peredarannya obat-obatan tersebut biasa terjadi
penyalahgunaan sebagai akibat dari informasi pada label obat yang tidak sesuai
dengan ketentuan perundang-undangan, karena itu pemerintah perlu menyusun suatu
organisasi yang baik, efisien, efektif dan responsif terhadap produk obat-obatan yang
dikonsumsi masyarakat secara luas.
1M. Irfan Adi Permana, “Laporan Praktek Kerja profesi Apoteker Di Badan Pengawas Obat
dan Makanan Republik Indonesia Direktorat Inspeksi Dan Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik Dan
Produk Komplemen Periode 4-29 Juli 2011”, Laporan Praktek Kerja Profesi Apoteker (Depok:
Universitas Indonesia, 2011), h. 1.
2Pemerintah sebagai pemegang regulasi memiliki wewenang dan tanggung
jawab dalam melaksanakan fungsi pengawasan terhadap produsen obat-obatan yang
beredar di masyarakat. Institusi pemerintah yang mempunyai wewenang dalam
pengawasan obat dan makanan yang beredar di Indonesia adalah Badan Pengawas
Obat dan Makanan (BPOM) yang ditetapkan sebagai Lembaga Pemerintah Non-
Departemen (LPND) sejak tahun 2001. Institusi ini sebelumnya berada dibawah
naungan Departemen Kesehatan dengan nama Direktorat Jenderal Pengawasan Obat
dan Makanan. Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) ini memiliki Sistem
Pengawasan Obat dan Makanan (SISPOM) yang efektif dan efisien, yang
bertanggung jawab untuk melakukan pengawasan, khususnya dalam hal ini
pengawasan terhadap informasi pada label obat.
Pembangunan dan perkembangan perekonomian umumnya dan khususnya di
bidang perindustrian dan perdagangan nasional telah menghasilkan berbagai produk
barang dan/atau jasa yang dapat dikonsumsi. Kondisi demikian pada satu sisi
mempunyai manfaat bagi masyarakat karena kebutuhan masyarakat akan barang
dan/atau jasa yang diinginkan dapat terpenuhi serta semakin terbuka lebarnya
kebebasan untuk memilih produk atau kualitas barang sesuai dengan keinginan dan
kemampuan masyarakat. Namun di sisi lain hal tersebut tidak diimbangi dengan
pengetahuan masyarakat tentang produk barang dan/atau jasa yang dibutuhkan
sehingga dapat mengakibatkan masyarakat menjadi objek bagi produsen untuk
memperoleh keuntungan yang sebesar-besarnya. Sejalan dengan hal tersebut, Allah
SWT berfirman dalam Q.S.Al-Mutaffifin ayat/83:7 dan Q.S.Al-Baqarah ayat/:278.
3        
Terjemahanya:
Sekali-kali jangan curang, karena Sesungguhnya kitab orang yang durhaka
tersimpan dalam sijjin. 2
                   
Terjemahnya:
Hai orang-orang yang beriman, bertakwalah kepada Allah dan tinggalkan sisa
Riba (yang belum dipungut) jika kamu orang-orang yang beriman.3
Berdasarkan kedua ayat di atas jelaslah bahwa Al-Quran telah menerangkan
mengenai kewajiban produsen untuk lebih mengedepankan itikad baik dalam
melakukan kegiatan usahanya dibandingkan menjadikan masyarakat sebagai objek
bisnis demi memperoleh keuntungan yang sebesar-besarnya. Itikad baik ini lebih
ditekankan pada produsen karena meliputi semua tahapan dalam melakukan kegiatan
usahanya, sehingga dapat diartikan bahwa kewajiban perodusen untuk beritikad baik
dimulai sejak barang dirancang/diproduksi sampai pada tahap penjualan.
Sejalan dengan hal tersebut, Undang-Undang Dasar Negara Republik
Indonesia (UUD RI) Tahun 1945 dalam pasal 28F menyebutkan bahwa “Setiap orang
berhak untuk berkomunikasi dan memperoleh informasi untuk mengembangkan
pribadi dan lingkungan sosialnya, serta berhak untuk mencari, memperoleh,
memiliki, menyimpan, mengolah, dan menyampaikan informasi dengan
menggunakan segala jenis saluran yang tersedia”.4 Apabila informasi yang diperoleh
2Kementrian Agama Republik Indonesia, Al-Qur’an dan Terjemahannya (Bandung: PT
Sygma Examedia Arkanleema, 2009), h. 588.
3Kementrian Agama Republik Indonesia, Al-Qur’an dan Terjemahannya, h. 47.
4 Republik Indonesia, Undang-Undang Dasar 1945, bab XA, Pasal 28F.
4masyarakat pemakai barang dan/atau jasa mengenai kondisi, dan jaminan dari barang
dan/atau jasa yang disampaikan tidak benar, jelas, dan jujur, maka masyarakat akan
dirugikan dan juga dapat menimbulkan akibat buruk terhadap keamanan dan
keselamatan diri masyarakat.
Obat merupakan zat yang dikonsumsi oleh tubuh untuk mengurangi rasa sakit
maupun menghilangkan suatu penyakit. Oleh Karena itu, sudah sepantasnya suatu
produk obat-obatan mempunyai kedudukan yang sangat penting dalam masyarakat.
Hal ini relavan dengan Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan
yang menyebutkan bahwa sudah seharusnya masyarakat berhak mendapatkan
informasi yang jelas dari suatu produk obat-obatan, dimana hak-hak tersebut berupa
informasi tentang obat tersebut, mulai dari komposisi, indikasi, kontraindikasi, nama
generik, Harga Eceran Tertinggi (HET), deskripsi obat, dan keaslian dari obat
tersebut.
Dari kenyataan yang terjadi selama ini, masyarakat seolah-olah tidak
mempunyai akses yang jelas terhadap informasi atas obat yang akan dikonsumsinya.
Obat-obat yang beredar luas dipasaran ini tidak memberikan informasi yang jelas
bagi masyarakat yang mengkonsumsinya. Masyarakat tidak mengetahui dengan jelas
bagaimana cara pemakaian obat yang sebenarnya, kontra indikasi obat tersebut,
maupun akibat yang ditimbulkan dari obat tersebut. Beberapa obat yang beredar
dipasaran, informasi obat hanya diberikan terbatas.
Masalah informasi penggunaan dari suatu obat merupakan urgensi yang
sangat mendesak. Pengaturan tentang bahan dasar obat, khasiat, aturan pemakaian,
5efek samping, dan Harga Eceran Tertinggi (HET) harus ada dalam label obat atau
diketahuinya dari dokter dan tenaga kesehatan lainnya. Akan tetapi banyak produsen
yang belum melaksanakan hal-hal tersebut di atas sehingga masyarakat belum
terlindungi secara hukum dengan baik.
Berdasarkan Undang-Undang No. 32 Tahun 2009 Tentang Kesehatan,
khususnya Pasal 17 menyebutkan bahwa pemerintah bertanggung jawab atas
ketersediaan akses terhadap informasi, edukasi dan fasilitas pelayanan kesehatan
untuk mengingatkan dan memelihara derajat kesehatan yang setinggi-tingginya. Oleh
karena itu, pemerintah melalui Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM)
berkewajiban melakukan pengawasan terhadap informasi pada label obat sebagai
wujud dari tanggung jawab Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM).
Atas dasar tersebut, maka penulis melakukan penelitian untuk menjelaskan
permasalahan tersebut dan berusaha mengembangkan solusi atas permasalahan
tersebut melalui penelitian yang berjudul “Tanggung Jawab Badan Pengawas Obat
dan Makanan (BPOM) Kota Makassar Terhadap Informasi Penggunaan Obat ”.
B. Fokus Penelitian
Dalam penelitian ini penulis memfokuskan penelitian mengenai Tanggung
Jawab Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) Kota Makassar Terhdap
Informasi Penggunaan Obat.
C. Deskripsi Fokus
Berdasarkan fokus penelitian tersebut diatas, maka sejak diberlakukannya
Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan yang pada hakikatnya
6menegaskan tanggung jawab pemerintah melalui Badan Pengawas Obat dan Makanan
(BPOM) dalam melakukan pengawasan dan memberikan perlindungan bagi
masyarakat baik mengenai informasi obat dan upaya-upaya kesehatan lainnya yang
diatur dalam Undang-Undang No. 8 Tahun 2009 Tentang Kesehatan ini.
D. Rumusan Masalah
Berdasarkan latar belakang diatas, pokok permasalahan yang akan dikaji
dalam skripsi ini adalah mengenai tanggung jawab Badan Pengawas Obat dan
Makanan (BPOM) Kota Makassar terhadap informasi penggunaan obat, maka dalam
hal ini penulis dapat menarik sub permasalahan yang akan dikaji, yaitu sebagai
berikut:
1. Bagaimanakah pengaturan hukum informasi penggunaan obat yang beredar di
Pasaran?
2. Bagaimanakah pelaksanaan tanggung jawab Badan Pengawas Obat dan
Makanan (BPOM) Kota Makassar dalam pengawasan informasi pada label
obat?
E. Kajian Pustaka
Berdasarkan Undang-Undang No. 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan yang
menyebutkan bahwa pemerintah bertanggung jawab atas ketersediaan akses terhadap
informasi, edukasi dan fasilitas pelayanan kesehatan untuk mengingatkan dan
memelihara derajat kesehatan yang setinggi-tingginya. Adapun beberapa pengertian
Tanggung Jawab, yaitu:
71. Suparman Usman mengatakan dalam bukunya bahwa kata tanggung jawab
berkaitan dengan kata jawab atau response (Inggris) atau antwoord
(Belanda), atau Mas’uliyah (Arab) berkaitan dengan jawaban dari
pernyataan (Sual, Arab).5 Beberapa pengertian tanggung jawab atau
responsibility (Inggris) atau Verantwoordelijkheid (Belanda), dalam
kamus, yaitu kewajiban dalam melakukan tugas tertentu. Tanggung jawab
timbul karena setalah diterimanya wewenang. Seperti wewenang,
tanggung jawab juga membentuk hubungan tertentu (interpersonal
relationship), antara pemberi wewenang dan penerima wewenang.6
2. Daryanto S.s dalam bukunya, menyatakan bahwa tanggung jawab
mempunyai arti keadaan wajib menanggung segala sesuatunya (jika terjadi
kesalahan maka boleh dituntut, dipersalahkan, dan diperkarakan).7
3. Ridwan Halim dalam bukunya, mendefenisikan tanggung jawab hukum
sebagai sesuatu akibat lebih lanjut dari pelaksanaan peranan, baik peranan
itu merupakan hak dan kewajiban untuk melakukan sesuatu atau
berperilaku menurut cara tertentu tidak menyimpang dari peraturan yang
telah ada.8
5Suparman Usman, Etika Dan Tanggung Jawab Profesi Hukum Di Indonesia (Jakarta; Gaya
Media Pratama, 2008), h. 97.
6 Suparman Usman, Etika Dan Tanggung Jawab Profesi Hukum Di Indonesia, h. 98.
7Daryanto S.s, Kamus Besar Bahasa Indonesia (Surabaya: Apolo Lestari, 1997), h. 576.
8Khairunnisa, Kedudukan, Peran dan Tanggung Jawab Hukum Direksi (Medan; Pasca
Sarjana, 2008), h. 4.
84. Purbacaraka dalam bukunya, berpendapat bahwa tanggung jawab hukum
bersumber atau lahir atas penggunaan fasilitas dalam penerapan
kemampuan tiap orang untuk menggunakan hak atau/dan melaksanakan
kewajibannya. Lebih lanjut ditegaskan, setiap pelaksanaan kewajiban dan
setiap penggunaan hak baik yang dilakukan secara tidak memadai maupun
yang dilakukan secara memadai pada dasarnya tetap harus disertai dengan
pertanggung jawaban, demikian pula dengan pelaksanaan kekuasaan.9
F. Tujuan Penelitian
Adapun tujuan yang ingin dicapai dalam penelitian ini adalah sebagai berikut:
1. Untuk mengetahui pengaturan hukum mengenai informasi penggunaan obat
yang beredar di Pasaran.
2. Untuk mengetahui pelaksanaan tanggung jawab Badan Pengawas Obat dan
Makanan (BPOM) Kota Makassar dalam pengawasan informasi pada label
obat.
G. Manfaat Penelitian
Penelitian ini diharapkan dapat memberikan manfaat baik secara teoritis
maupun praktis. Berdasarkan latar belakang dan permasalahan tersebut diatas, maka
penelitian ini bermanfaat antara lain sebagai berikut:
1. Secara Teoritis
a. Sebagai bahan informasi bagi akademisi maupun sebagai bahan
pertimbangan hukum bagi para pihak yang hendak melakukan penelitian
9Purbacaraka, Perihal Kaedah Hukum (Bandung; Citra Aditya, 2010), h. 37.
9lanjutan mengenai Undang-Undang Kesehatan, khususnya dalam bidang
informasi obat.
b. Memberikan informasi mengenai pelaksanaan perlindungan hukum bagi
masyarakat.
2. Secara Praktis
a. Memberikan masukan kepada masyarakat luas serta instansi terkait
lainnya dalam kaitannya dengan Undang-Undang Kesehatan, khususnya
dalam bidang informasi obat.
b. Mencari solusi untuk mengatasi permasalahan dan meminimalisasi
persoalan bilamana timbul permasalahan dalam masyarakat terhadap
informasi obat.
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BAB II
TINJAUAN TEORITIS
A. Teori Tanggung Jawab
Sebuah konsep yang berhubungan dengan konsep kewajiban hukum adalah
konsep tanggung jawab (pertanggungjawaban) hukum. Seseorang bertanggung jawab
secara hukum atas perbuatan tertentu atau memikul tanggung jawab hukum yang
berarti bahwa seseorang bertanggung jawab atas suatu sanksi apabila melakukan
suatu perbuatan yang bertentangan, yakni bila sanksi ditujukan kepada pelaku
langsung, seseorang bertanggung jawab atas perbuatannya sendiri.
Ada dua istilah yang menunjuk pada pertanggung jawaban dalam kamus
hukum, yaitu liability dan responsibility. Liability merupakan istilah hukum yang luas
yang menunjuk hampir semua karakter resiko atau tanggung jawab, yang bergantung
atau meliputi semua karakter hak dan kewajiban secara aktual atau potensial seperti
kerugian, ancaman, kejahatan, biaya atau kondisi yang menciptakan tugas untuk
melaksanakan undang-undang. Responsibility berarti hal yang dapat
dipertanggungjawabkan atas suatu kewajiban, dan termasuk putusan, keterampilan,
kemampuan dan kecakapan meliputi juga kewajiban betanggung jawab atas undang-
undang yang dilaksanakan. Dalam pengertian dan penggunaan praktis, istilah liability
menunjuk pada pertanggungjawaban hukum, yaitu tanggung gugat akibat kesalahan
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yang dilakukan oleh subjek hukum, sedangkan istilah responsibility menunjuk pada
pertanggungjawaban politik.1
Mengenal persoalan pertanggungjawaban pejabat menurut kranenburg dan
vegtig ada dua teori yang melandasinya, yaitu: 2
1. Teori Fautes Personalles, yaitu teori yang menyatakan bahwa kerugian
terhadap pihak ketiga dibebankan kepada pejabat yang karena tindakannya itu
telah menimbulkan kerugian. Dalam teori ini beban tanggung jawab ditujukan
pada manusia secara pribadi.
2. Teori Fautes De Services, yaitu teori yang menyatakan bahwa kerugian
terhadap pihak ketiga dibebankan pada instansi dari pejabat yang
bersangkutan. Menurut teori ini tanggung jawab dibebankan kepada jabatan.
Dalam penerapannya, kerugian yang timbul itu disesuaikan dengan kesalahan
yang dilakukan itu merupakan kesalahan berat atau kesalahan ringan, dimana
berat dan ringannya suatu kesalahan berimplikasi pada tanggung jawab yang
harus ditanggung.
Secara umum prinsip-prinsip tanggung jawab dalam hukum dapat dibedakan
sebagai berikut:3
1 Ridwan HR, Hukum Administrasi Negara (Jakarta: Raja Grafindo Persada, 2013) h. 335-
337.
2Sonny Pungus, “Teori Pertanggungjawaban”, Blog Sonny Pungus. http://sonny-
tobelo.blogspot.com/2010/12/teori-pertanggungjawaban.html?m=1 (02 April 2015).
3Shidarta, Hukum Perlindungan Konsumen Indonesia (Jakarta: Gramedia Widiasarana
Indonesia, 2006), h. 73-79.
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1. Prinsip Tanggung Jawab  Berdasarkan Unsur Kesalahan
Prinsip tanggung jawab berdasarkan unsur kesalahan (fault liability
atau liability based on fault) adalah prinsip yang cukup umum berlaku dalam
hukum pidana dan hukum perdata, khususnya pasala 1365, pasal 1366, dan
pasal 1367 Kitab Undang-Undang Hukum Perdata (KUHPer), prinsip ini
dipegang secara teguh. Prinsip ini menyatakan, seseorang baru dapat
dimintakan pertanggungjawabannya secara hukum jika ada unsur kesalahan
yang dilakukannya.
Pasal 1365 Kitab Undang-Undang Hukum Perdata (KUHPer) tentang
perbuatan melawan hukum, mengharuskan terpenuhinya empat unsur pokok,
yaitu:
a. Adanya perbuatan;
b. Adanya unsur kesalahan;
c. Adanya kerugian yang diderita;
d. Adanya hubungan kausalitas antara kesalahan dan kerugian.
Kesalahan adalah unsur yang bertentangan dengan hukum. Pengertian
hukum tidak hanya bertentangan dengan undang-undang tetapi juga kepatuhan
dan kesusilaan dalam masyarakat.
2. Prinsip Parduga untuk Selalu Bertanggung Jawab
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Prinsip ini menyatakan bahwa tergugat selalu dianggap bertanggung
jawab (presumption of liability principle), sampai ia dapat membuktikan
bahwa ia tidak bersalah. Kata dianggap pada prinsip presumption of liability
adalah penting, karena ada kemungkinan tergugat membebaskan diri dari
tanggung jawab, yaitu dalam hal ia dapat membuktikan bahwa ia telah
melakukan semua tindakan yang diperlukan untuk menghindarkan terjadinya
kerugian.4
Dalam prinsip ini, beban pembuktian ada pada tergugat. Dalam hal ini
tampak beban pembuktian terbalik (omkering van bewijslast). Hal ini tentu
bertentangan dengan asas hukum praduga tidak bersalah (presumption of
innocence). Namun jika diterapkan dalam kasus masyarakat akan tampak asas
demikian cukup relavan. Teori ini berkewajiban untuk membuktikan
kesalahan itu ada pada pihak pelaku usaha yang digugat. Tergugat harus
menghadirkan bukti-bukti bahwa dirinya tidak bersalah.
3. Prinsip Praduga untuk Tidak Selalu Bertanggung Jawab.
Prinsip ini adalah kebalikan dari prinsip kedua di atas, prinsip praduga
untuk tidak selalu bertanggung jawab hanya dikenal dalam lingkup transaksi
4Sonny Pungus, “Teori Pertanggungjawaban”, (02 April 2015).
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konsumen yang sangat terbatas, dan pembatasan demikian biasanya secara
common sense dapat dibenarkan.5
4. Prinsip Tanggung Jawab Mutlak
Prinsip tanggung jawab mutlak (strick liability) sering diidentikkan
dengan prinsip tanggung jawab absolut (absolute liability). Menurut
beberapa pendapat, prinsip tanggung jawab mutlak adalah prinsip tanggung
jawab yang menetapkan kesalahan tidak sebagai faktor yang menentukan.
Namun, ada pengecualian-pengecualian yang memungkinkan untuk
dibebaskan dari tanggung jawab, misalnya pada keadaan force majure.
Sebaliknya prinsip tanggung jawab mutlak adalah prinsip tanggung jawab
tanpa kesalahan dan tidak ada pengecualiannya. Menurut E. Suherman,
prinsip tanggung jawab mutlak disamakan dengan prinsip tanggung jawab
absolut, dalam prinsip ini tidak ada kemungkinan untuk membebaskan diri
dari tanggung jawab, kecuali apabila kerugian yang timbul karena kesalahan
pihak yang dirugikan sendiri.6
Berdasarkan Pasal 14 ayat (1 dan 2) Undang-Undang No. 36 Tahun 2009
tentang Kesehatan, menyebutkan bahwa pemerintah bertanggung jawab
merencanakan, membina, dan mengawasi penyelenggaraan upaya kesehatan yang
merata dan terjangkau masyarakat, dan bahwa tanggung jawab pemerintah sebagai
5 Celina Tri Siwi Krintiyanti, Hukum Perlindungan Konsumen (Jakarta; Sinar Grafika, 2011),
h. 95-96.
6Sonny Pungus, “Teori Pertanggungjawaban”, (02 April 2015).
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mana disebutkan di atas dikhususkan pada pelayanan publik. Serta Pasal 17 Undang-
Undang No. 36 tahun 2009 tentang Kesehatan, menyebutkan bahwa pemerintah
bertanggung jawab atas ketersediaan infomasi, edukasi dan fasilitas pelayanan
kesehatan untuk meningkatkan dan memelihara derajat kesehatan yang setinggi-
tingginya. Oleh karena itu, pemerintah melalui Badan pengawas Obat dan Makanan
(BPOM) mempunyai tanggung jawab untuk mengawasi informasi pada label obat-
obatan yang ssesui dengan ketentuan perundang-undangan. Apabila dalam
pengawasannya, Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) menemukan suatu
produk obat-obatan yang tidak sesuai dengan ketentuan perundang-undangan dan
menyebabkan kerugian bagi masyarakat, maka pelaku usaha yang bersangkutan akan
dikenakan pertanggung jawaban berdasarkan unsur kesalahannya atau fault liability.
B. Tanggung Jawab dalam Syari’at Islam
Dalam hukum, tanggung jawab sangat terkait dengan hak dan kewajiban.
Demikian halnya syari’at islam menganjurkan tanggung jawab agar mampu
mengendalikan diri dari tindakan melampaui batas kewajaran dan kemanusiaan.
Tanggung jawab bersifat luas karena mencakup hubungan manusia dengan manusia,
manusia dengan lingkungan, dan manusia dengan Tuhannya. Setiap manusia harus
dapat mempertanggung-jawabkan perbuatannya. Seorang mukallaf (baligh dan
berakal) dibebani tanggung jawab keagamaan melalui pertanggungjawaban manusia
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sebagai pemangku amanah Allah SWT di muka bumi.7 Sejalan dengan hal tersebut,
Allah SWT berfirman dalam Q.S Al-Mudatsir/74: 38.
     
Terjemahnya:
Tiap-tiap diri bertanggung jawab atas apa yang telah diperbuatnya.8
Berdasarkan ayat di atas bahwa Allah SWT menciptakan manusia dengan
segala potensinya memiliki tugas untuk tunduk dan patuh terhadap hukum-hukum
Allah SWT dan pada saat waktu yang telah ditentukan oleh Allah SWT semua
manusia akan dimintai pertanggungjawaban sebagai bukti bahwa manusia
mengemban amanah dari Allah SWT.9
Ketentuan Syari’at Islam dalam Al-Qur’an dan Sunnah Rasulullah,
menegaskan bahwa manusia dibekali hak dan dibebani kewajiban. Mereka
mempunyai kebebasan untuk berbuat atau tidak berbuat, namun mereka harus
mempertanggungjawabkan apa yang telah diperbuat atau tidak diperbuatnya.10
Berkaitan dengan kebebasan dan tanggung jawab, dalam syari’at islam berlaku
ketentuan, antara lain:
7Najmuddin Ansorullah, “Tanggung Jawab Sosial Perspektif Islam”, Jurnal Najmu.
http://jurnalnajmu.wordpress.com/2007/11/18/tanggung-jawab-sosial-perspektif-islam/(01 April 2015).
8Kementrian Agama Republik Indonesia, Al-Qur’an dan Terjemahannya (Bandung: PT
Sygma Examedia Arkanleema, 2009), h. 576.
9Joko Winarto, “Tugas dan Tanggung Jawab Ilmuan”, Kompasiana, PT. Kompas Cyber
Media. http://m.kompasiana.com/post/read/368478/2/tugas-dan-tanggung-jawab-ilmuan.html (02 April
2015.
10Suparman Usman, Etika Dan Tanggung Jawab Profesi Hukum Di Indonesia (Jakarta: Gaya
Media Pratama, 2008), h. 107.
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1. Menepati janji merupakan kewajiban. Orang yang tidak menepati janji
berdosa dan akan dimintai pertanggungjawaban;
2. Setiap manusia adalah pemimpin dan akan dimintai pertanggungjawaban
terhadap kepemimpinannya;
3. Setiap manusia bertanggung jawab atas perbuatan yang dilakukannya;
4. Setiap perbuatan manusia akan diminta pertanggungjawabannya, baik di dunia
maupun di akhirat kelak;
5. Seseorang tidak memikul dosa atau kesalahan yang dilakukan orang lain;
6. Setiap perkataan, perbuatan dan gerakan serta apa yang tersirat dalam hati tiap
diri manusia yang baik atau yang buruk akan dicatat oleh Allah SWT melalui
malaikat yang mengawasi makhluk-Nya dan semua itu akan dimintai
pertanggungjawaban kelak di akhirat;
7. Setiap orang pasti akan mendapatkan balasan dari apa yang diperbuatnya,
sekecil apapun, baik yang baik maupun yang buruk.
Hadis yang berkaitan dengan hal di atas, yaitu HR. Tirmidzi mengatakan
bahwa:
 َﻜَﺤْﻟا ُﻦْﺑ ﱡﻲِﻠَﻋ ِﻲَﻨﺛ ﱠﺪَﺣ َﻢﯿِھاَﺮِْﺑإ ُﻦْﺑ ُﻞﯿِﻌَﻤِْﺳإ َﺎَﻨﺛ ﱠﺪَﺣ ٍﻊِﯿﻨَﻣ ُﻦْﺑ ُﺪَﻤَْﺣأ َﺎَﻨﺛ ﱠﺪَﺣ ُﻮَﺑأ ِﻲَﻨﺛ ﱠﺪَﺣ ِﻢ
 َﻢﱠﻠَﺳَو ِﮫَْﯿﻠَﻋ ُ ﱠﷲ ﻰﱠﻠَﺻ ِ ﱠﷲ َلﻮُﺳَر ُﺖْﻌِﻤَﺳ ﻲﱢِﻧإ ََﺔﯾِوﺎَﻌُِﻤﻟ َة ﱠﺮُﻣ ُﻦْﺑ وُﺮْﻤَﻋ َلَﺎﻗ َلَﺎﻗ ِﻦَﺴَﺤْﻟا
 ُ ﱠﷲ ََﻖﻠَْﻏأ ﱠِﻻإ َِﺔﻨَﻜْﺴَﻤْﻟاَو ِﺔﱠﻠَﺨْﻟاَو ِﺔَﺟﺎَﺤْﻟا يِوَذ َنوُد َُﮫﺑﺎَﺑ ُِﻖﻠُْﻐﯾ ٍمﺎَِﻣإ ْﻦِﻣ ﺎَﻣ ُلُﻮَﻘﯾ َباَﻮَْﺑأ
 ِسﺎﱠﻨﻟا ِِﺞﺋاَﻮَﺣ َﻰﻠَﻋ ًﻼُﺟَر ُﺔَﯾِوﺎَﻌُﻣ َﻞَﻌََﺠﻓ ِِﮫَﺘﻨَﻜْﺴَﻣَو ِﮫِﺘَﺟﺎَﺣَو ِﮫِﺘﱠﻠَﺧ َنوُد ِءﺎَﻤ ﱠﺴﻟا
Artinya:
Ahmad bin Mani' menceritakan kepada kami, Ismail bin Ibrahim menceritakan
kepada kami, Ali bin Hakam menceritakan kepada saya, Abul Hasan
menceritakan kepada saya, ia berkata, "Amr bin Murrah berkata kepada
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Muawiyah, 'Aku pernah mendengar Rasulullah SAW bersabda. 'Tidak ada satu
pemimpin pun yang menutup pintunya dan tidak mau melayani orang yang
mempunyai hajat, kebutuhan dan keperluan, kecuali Allah akan menutup pintu-
pintu langit dan tidak mau mengabulkan hajat. kebutuhan dan keperluannya'.
Sejak saat itu, Muawiyah menjadi secrang pemimpin yang sangat memperhatikan
dan selalu melayani rakyatnya”.11
Hadis tersebut menunjukkan bahwa islam memandang pemimpin atau
pemerintah tidak lebih tinggi statusnya daripada rakyat, karena hakikat pemerintah
ialah melayani masyarakat. Oleh karena itu, pemerintah bertanggung jawab untuk
melindungi dan melayani kebutuhan mayarakat, serta memberikan jaminan
kesejahteraan bagi masyarakat. Akan tetapi, tanggung jawab disini bukan semata-
mata bermakna melaksanakan tugas lalu setelah itu selesai dan tidak menyisakan
dampak bagi yang dipimpin, melainkan lebih dari itu. Tanggung jawab disini adalah
lebih berarti upaya seorang pemimpin untuk mewujudkan kesehjahteraan bagi pihak
yang dipimpin. Dengan demikian, karena hakikat pemerintah/pemimpin adalah
melayani kebutuhan masyarakat, maka sudah sepantasnya pemerintah/pemimpin
bertanggung jawab terhadap mayarakat yang dipimpinnya dalam mewujudkan
kesejahteraan bagi masyarakat.12
11Syaikh Muhammad Nashiruddin Al-Albani, Shahih Sunan Tirmidzi.
http://www.kampungsunnah.org.chm (21 Maret 2015), hadis no. 1331.
12Zunlynadia, “40 Hadis Tentang pemimpin Dan Penjelasannya”,
IslamIslogic.wordpress.com. http://wp.me/p1Ki7x-Fr (01 April 2015).
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BAB III
METODOLOGI PENELITIAN
A. Jenis dan Lokasi Penelitian
1. Jenis Penelitian
Dalam penelitian ini, peneliti menggunakan penelitian kualitatif, dan jenis
penelitian yang dipakai adalah penelitian yuridis sosiologis (siciologys legal
research). Secara yuridis denagan mengkaji peraturan perundang-undangan yang
berkaitan dengan Informasi Penggunaan Obat. Secara sosiologis dengan cara melihat
kenyataan yang ada dilapangan berkaitan dengan permasalahan  yang akan diteliti
dipandang dari sudut pandang penerapan hukum.
2. Lokasi Penelitian
Penelitian ini dilakukan di Kota Makassar. Khususnya pada wilayah kerja
Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) Kota Makassar. Pertimbangan penulis
memilih penelitian di Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) Tersebut, karena
Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) merupakan lembaga di Indonesia yang
bertanggungjawab melakukan pengawasan terhadap peredaran obat-obatan,
khususnya di Kota Makassar yang mempunyai beberapa Pabrik Besar Farmasi (PBF)
dan peredaran obat-obatan umumnya tersebar luas di Kota Makassar.
B. Pendekatan Penelitian
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Penelitian ini menggunakan pendekatan deskriptif yang mengangkat
fenomena yang sedang terjadi saat ini. Pendekatan deskriptif bertujuan untuk
menjelaskan aspek-aspek yang relavan dengan fenomena yang sedang diamati,
penelitian ini membantu peneliti menjelaskan karakteristik  objek yang diamati,
mengkaji beberapa peraturan yang berkaitan dengan fenomena yang diteliti, dan
menawarkan ide masalah untuk pengujian atau penelitian selanjutnya.
C. Sumber Data
Adapun sumber data yang digunakan dalam penelitian ini adalah sebagai
berikut :
1. Data primer adalah data yang diperoleh langsung dari lokasi penelitian yaitu
di Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) Kota Makassar. Sumber data
primer ini adalah hasil dari wawancara dengan pihak yang mengetahui atau
menguasai permasalahan.
2. Data sekunder adalah data yang diperoleh dari studi kepustakaan yaitu dengan
menghimpun data dari peraturan perundang-undangan, buku-buku, karya
ilmiah, dan pendapat para ahli terkait dengan masalah yang dibahas.
D. Metode Pengumpulan Data
Teknik pengumpulan data yang digunakan dalam penelitian ini yaitu:
a. Wawancara
Wawancara dilakukan secara langsung dengan beberapa pihak di
Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) yang berkompeten
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memberikan informasi atas keahliannya dan pengalamannya dalam bidang
obat-obatan,
b. Observasi
Melakukan pencatatan mengenai tanggung jawab BPOM serta
informasi obat dan pelaksanaan yang sesuaikan dengan ketentuan dalam
Undang-Undang.
c. Studi Dokumentasi
Data-data hukum yang diperoleh dari studi kepustakaan yaitu
pengumpulan data dengan data primer dan data sekunder, data primer
merupakan data yang diperoleh langsung dari objek yang diteliti, ini berlainan
dengan data sekunder, yakni data yang sudah dalam bentuk jadi, seperti data
dalam dokumen dan publikasi. Serta menelaah buku-buku dan hasil penelitian
E. Instrumen Penelitian
Instrumen Penelitian yang dipakai untuk memperoleh data – data
penelitian saat sudah memasuki tahap pengumpulan data di lapangan adalah
wawancara, dokumentasi, dan observasi.instrumen penelitian inilah yang akan
menggali data dari sumber –sumber informasi.
F. Teknik Pengolahan dan Analisis Data
Penulis dalam pengolahan dan menganalisa data menggunakan
analisis kualitatif atau data yang dikumpulkan bersifat deskriptif dalam bentuk
kata–kata atau gambar, data tersebut diperoleh dari hasil wawancara, catatan
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pengamatan lapangan, potret, dokumen perorangan, memorandum dan
dokumen resmi, sehingga dapat dilakukan untuk responden yang jumlahnya
sedikit.
G. Pengujian Keabsahan Data
Dalam menguji data dan materi yang disajikan, dipergunakan metode
sebagai berikut:
1. Deskriptif yang pada umumnya digunakan dalam menguraikan, mengutip
atau memperjelas aturan perundang - undangan dan uraian umum.
2. Komperatif  yang pada umumnya digunakan dalam membandingkan
perbedaan pendapat , terutama terhadap materi yang mungkin dapat
menimbulkan ketidaksepahaman serta dapat menimbulkan kerancuan.
3. Dedukatif yang pada umumnya berpedoman pada peraturan perundang -
undangan.
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BAB IV
HASIL PENELITIAN DAN PEMBAHASAN
A. Pengaturan Hukum Mengenai Informasi Penggunaan Obat
Informasi produk obat-obatan bagi masyarakat bersifat wajib dan secara
umum dan khusus diatur dalam peraturan perundang-undangan. Pengaturan informasi
yang disebut dengan berbagai istilah seperti penandaan, label, atau etiket. Ketentuan
mengenai hal tersebut secara umum terdapat dalam berbagai peraturan perundang-
undangan.
Undang-Undang No. 10 Tahun 1961 tentang Barang, memberikan informasi
tentang barang pada Pasal 2 ayat (4), yang menentukan bahwa:
“Pemberian nama dan/atau tanda-tanda yang menunjukkan asal, sifat, susunan
bahan, bentuk banyaknya dan/atau kegunaan barang-barang yang baik
diharuskan maupun tidak dibubuhkan atau diletakkan pada barang
pembungkusnya, tempat barang-barang itu diperdagangkan dan alat-alat
reklame, pun cara pembubuhan atau melekatkan nama dan/atau tanda-tanda
itu”.
Pemberian nama dan/atau tanda-tanda menunjuk pada label dari barang yang
bersangkutan. Nama dan/atau tanda-tanda itu memuat asal, sifat, susunan, bahan,
bentuk, dan banyaknya serta kegunaannya. Nama dan tanda-tanda itu harus
dibubuhkan atau dilekatkan pada pembungkusnya tempat barang itu diperdagangkan.1
1 Celina Tri Siwi Kristiyanti, Hukum Perlindungan Konsumen (Jakarta: Sinar Grafika, 2011),
h. 74-75.
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Bagi produk obat-obatan diwajibkan mencantumkan label pada wadah atau
pembungkusnya. Peraturan Menteri Kesehatan No. 79 tahun 1978 tentang Label dan
Periklanan Makanan, Pasal 1 angka (2), menyebutkan bahwa etiket adalah label yang
diletakkan, dicetak, diukir atau dicantumkan dengan jalan apa pun pada wadah atau
pembungkus. SK Menteri Kesehatan No. 193 Tahun 1971 tentang Pembungkusan
dan Penandaan Obat, tidak menggunakan istilah label atau etiket, tetapi penandaan.
Pengertian tentang penandaan termuat pada Pasal 1 angka (4) yang menyatakan
bahwa:
“Tulisan-tulisan dan pernyataan pada pembungkus, etiket atau brosur yang
diikutsertakan pada penyerahan atau penjualan sesuatu obat, baik yang
diberikan bersama obat itu maupun yang diberikan sesudah atau sebelum
penyerahan obat yang bersangkutan”.
Pasal 3 SK Menteri Kesehatan menyatakan bahwa:
“Pada bungkus luar dan wadah obat jadi atau paten dan bahan kontras harus
dicantumkan tanda atau etiket yang menyebutkan nama jenis atau nama dagang
obat, bobot netto atau volume obat, komposisi obat dan susunan kuantitatif zat-
zat berkhasiat, nomor pendaftaran, nomor batch, dosis, cara penggunaan,
indikasi sebagaimana disetujui pada pendaftaran, kontra indikasi yang
ditetapkan pemerintah untuk dicantumkan, nama pabrik dan alamtnya, batas
kadaluarsa dan tanda-tanda lain yang dianggap perlu”.
Adapun peratuan perundang-undangan yang secara khusus mengatur hal
mengenai informasi obat-obatan, yaitu:
1. Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan
Undang-Undang No. 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan merupakan
undang-undang yang menjadi pokok dari semua peraturan perundang-
undangan yang mengatur tentang kesehatan, obat, sediaan farmasi, maupun
25
hal lain yang berkenaan dengan kesehatan. Undang-Undang Kesehatan
menjadi pedoman dan dasar hukum bagi segala kegiatan yang berhubungan
dengan ketentuan mengenai informasi obat yang berisi informasi bagi
masyarakat pengguna obat-obatan.
Pengaturan dalam UU Kesehatan mengenai informasi bagi masyarakat
mengenai obat dan farmasi di atur dalam Pasal 98 butir (2) yang menyatakan
bahwa “Setiap orang yang tidak memiliki keahlian dan kewenangan dilarang
mengadakan, menyimpan, mengolah, mempromosikan, dan mengedarkan obat
dan bahan yang berkhasiat obat”.2 Pada intinya, dalam Undang-Undang
Kesehatan ini dibahas mengenai pengamanan sediaan farmasi dan alat
kesehatan lain yang dapat menimbulkan kerugian bagi masyrakat.
2. Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor 949/Menkes/Per/VI/2000
Atas Perubahan Peraturan Menteri Kesehatan RI Nomor
917/Menkes/Per/X/1993 Tentang Registrasi Obat Jadi.
Obat adalah bahan atau paduan bahan-bahan yang siap digunakan untuk
mempengaruhi atau menyelidiki sistem fisiologi atau keadaan patologi dalam
rangka penetapan diagnosis, pencegahan, penyembuhan, pemulihan,
peningkatan kesehatan, dan kontrasepsi.3
2 Republik Indonesia, Undang-Undang No. 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan, Pasal 98 butir
(2).
3Ilmu Farmasi.,” Penggolongan Obat Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan”, Blog
Ilmu Kefarmasian, http://www. ilmu-kefarmasian.blogspot.com/2012/05/obat-adalah-bahan-atau-
panduanbahan.html?m=1 (06 Maret 2015).
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Penggolongan obat ini dimaksudkan untuk memberikan informasi kepada
konsumen dalam rangka peningkatan keamanan, dan ketepatan penggunaan
serta pengamanan distribusi obat. Berdasarkan peratuturan tersebut diatas,
obat dapat digolongkan dalam:
a. Obat Bebas
Obat bebas adalah obat yang boleh digunakan tanpa resep dokter
(disebut obat OTC atau Over The Counter), terdiri atas obat bebas biasa
dan obat bebas terbatas.4
1) Obat Bebas Biasa
Obat bebas biasa ini merupakan obat yang paling aman
dikonsumsi. Obat bebas yaitu yang dapat dibeli bebas di apotek,
bahkan di warung tanpa menggunakan resep dokter,ditandai dengan
lingkaran hijau bergaris tepi hitam.5 Seperti terlihat pada gambar
berikut:
2) Obat Bebas Terbatas
4“Mengenal Penggolongan Obat”, Situs Resmi PT. Pharos.
http://www.ptpharos.co.id/article.php?&m-Article&aid=17&lg= (06 Maret 2015).
5 PT. Pharos, Mengenal Penggolongan Obat (06 Maret 2015).
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Obat bebas terbatas atau obat yang masuk dalam daftar “W”,
menurut bahasa Belanda “W” singkatan dari “Waarschuwing”
artinya peringatan. Jadi maksudnya obat obat yang pada
penjualannya disertai dengan tanda peringatan. Obat-obatan yang
termasuk dalam daftar “W” adalah obat keras yang dapat diserahkan
kepada pemakainya tanpa resep dokter, bila penyerahannya
memenuhi persyaratan bahwa obat tersebut hanya boleh dijual dalam
bungkusan asli dari pabriknya atau pembuatnya, dan pada
penyerahannya oleh pembuat atau penjual harus mencantumkan
tanda peringatan yang tercetak. Tanda peringatan tersebut berwarna
hitam, pemberitahuan berwarna putih sebagai berikut:6 berukuran
panjang 5 cm, lebar 2 cm dan memuat
 P.No. 1 : Awas! Obat Keras. Bacalah aturan pakai.
 P.No. 2 : Awas! Obat Keras. Hanya untuk kumur jagan
ditelan.
 P.No. 3 : Awas! Obat Keras. Hanya untuk bagian luar
badan.
 P.No. 4 : Awas! Obat Keras. Hanya untuk dibakar.
 P.No. 5 : Awas! Obat Keras. Tidak boleh ditelan.
 P.No. 6 : Awas1 Obat Keras. Obat wasir, jangan ditelan.
6 Departemen Kesehatan RI., Undang-Undang Kesehatan (Jakarta: Depkes, 2007) h. 25-26.
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Berdasarkan Keputusan Menteri Kesehatan RI No.
2380/A/SK/VI/1983 tanda khusus untuk obat bebas terbatas berupa
lingkaran berwarna biru dengan garis tepi berwarna hitam, seperti
pada gambar berikut:
Apabila menggunakan obat-obatan yang dengan mudah
diperoleh tanpa menggunakan resep dokter atau yang dikenal dengan
golongan obat bebas dan golongan obat bebas terbatas, selain
meyakini bahwa obat tersebut telah memiliki izin edar dengan
pencantuman nomor registrasi dari Badan Pengawas Obat dan
Makanan (BPOM).7
b. Obat Keras
Obat keras atau obat daftar G menurut bahasa Belanda “G” singkatan
dari Gevaarlijk artinya berbahaya, artinya obat dalam golongan ini
berbahaya jika pemakaiannya tidak berdasarkan resep dokter.
7Ahmad Yani, Kepala Bagian Serlik Badan Pengawasan Obat dan Makanan (BPOM)
Makassar, wawancara, 26 Februari 2015.
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Menurut Keputusan Menteri RI yang menetapkan atau memasukkan
obat-obatan kedalah daftar obat keras, memberikan pengertian obat keras
adalah obat-obatan yang semua obat pada kemasan luarnya disebutkan
bahwa obat tersebut hanya boleh diserahkan dengan resep dokter, semua
obat yang dikemas sedemikian rupa yang hanya untuk dipergunakan
secara parental, baik dengan cara suntikan maupun dengan cara
pemakaian lain dengan jalan merobek rangkaian asli dari jaringan, semua
obat baru, terkecuali apabila oleh Departemen Kesehatan telah dinyatakan
secara tertulis bahwa obat baru tersebut tidak membahayakan kesehatan
manusia, dan semua obat yang tercantum dalam daftar obat keras, obat itu
sendiri dalam substansi dan semua sediaan yang mengandung obat keras,
terkecuali apabila dibelakang nama obat disebutkan ketentuan lain, atau
ada pengecualian Daftar Obat Bebas Terbatas.
Berdasarkan Menteri Kesehatan Republik Indonesia No.
02396/A/SK/VIII/1986 tentang tanda khusus obat keras daftar G adalah
lingkaran bulat berwarna merah dengan garis tepi berwarna hitam dengan
huruf K yang menyentuh garis tepi, seperti pada gambar berikut:8
8 “Pedoman Umum Kepentigan Informatorium Nasional: Pusat Informasi Obat Nasional”,
Situs Resmi  Badan Pengawasan Obat dan Makanan.,
http://www.pionas.pom.go.id/book/ioni/pedoman-umum (06 Maret 2015).
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c. Obat Psikitripika dan Narkotika
Pengertian Narkotika menurut Undang-Undang No. 22 Tahun 1997
tentang Narkotika adalah zat atau obat yang berasal dari tanaman atau
bukan tanaman baik sintetis maupun semi sintetis yang dapat
menyebabkan penurunan atau perubahan kesadaran, hilangnya rasa,
mengurangi sampai menghilangkan rasa nyeri dan dapat menimbulkan
ketergantungan yang dibedakan kedalam golongan I, II, dan III.
Penandaan narkotika berdasarkan peraturan dalam Ordonansi Obat Bius
yaitu Palang Medali Merah, seperti pada gambar berikut:
Pengertian Psikotropika menurut Undang-Undang No. 5 Tahun 1997
tentang Psikotropika adalah zat atau obat baik alamiah maupun sintetis
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bukan narkotika yang berkhasiat psikoaktif melalui pengaruh selektif
pada susunan syaraf pusat yang menyebabkan perubahan khas pada
aktifitas mental dan perilaku.9
Obat-obat ini sama dengan narkoba uang yang kita kenal dapat
menimbulkan ketagihan dengan segala konsekuensinya. Oleh karena itu,
obat-obat ini mulai dari pembuatannya sampai pemakaiannya diawasi
dengan ketat oleh pemerintah dan hanya boleh diserahkan oleh apotek
atas resep dokter.10
3. Peraturan Pemerintah Nomor 72 Tahun 1998 tentang Pengamanan
Sediaan Farmasi dan Alat Kesehatan.
Peraturan Pemerintah No. 72 Tahun 1998 tentang Pengamanan Sediaan
Farmasi dan Alat Kesehatan ini merupakan implementasi dari amanat UU
Kesehatan yang menghendaki adanya suatu Peraturan Pemerintah tentang
Pengamanan Sedian Farmasi dan Alat Kesehatan. Hal ini dianggap penting
karena PP ini menjadi dasar hukum yang secara khusus mengatur mengenai
pengamanan sediaan farmasi dan alat kesehatan secara lebih terperinci mulai
dari produksi sampai konsumsinya.
Dalam Peraturan Pemerintah ini, ketentuan mengenai informasi diatur
dalam Bab VII Penandaan dan Iklan. Pada pasal 26 ayat (1) dinyatakan bahwa
penandaan dan informasi sediaan farmasi dan alat kesehatan dilaksanakan
9 Departemen Kesehatan RI., Undang-Undang Kesehatan, h. 31-32.
10 Ahmad Yani, wawancara, 26 Februari 2015.
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untuk melindungi masyarakat dari informasi sediaan farmasi dan alat
kesehatan yang tidak obyektif, tidak lengkap, serta menyesatkan. Maksud dari
pasal ini adalah penandaan dan informasi sediaan farmasi dan alat kesehatan
yang tidak obyektif, tidak lengkap, serta menyesatkan dapat mengakibatkan
penggunaan sediaan farmasi khususnya obat-obatan menjadi tidak tepat atau
tidak rasional yang dapat membahayakan kesehatan atau jiwa pengguna obat-
obatan.
Pasal 26 ayat (2) menyatakan bahwa “Penandaan dan informasi sediaan
farmasi dan alat kesehatan dapat berbentuk gambar, warna, tulisan atau
kombinasi antara ketiganya atau bentuk lainnya yang disertakan pada
kemasan atau dimasukkan dalam kemasan, atau merupakan bagian dari wadah
dan/atau kemasannya”.11 Oleh karena itu, penandaan ini merupakan suatu
bagian dari label sediaan farmasi atau obat yang merupakan wadah atau
kemasannya.
Peraturan pemerintah No. 72 tahun 1998 tentang Pengamanan Sediaan
Farmasi dan Alat Kesehatan, menegaskan suatu hal yang penting bagi suatu
konsep perlindungan bagi masyarakat terhadap informasi obat-obatan, yaitu
bahwa Badan Usaha yang mengedarkan sediaan farmasi dan alat kesehatan
harus mencantumkan penandaan dan informasi sediaan farmasi dan alat
kesehatan. Hal ini berarti bahwa semua produsen farmasi harus
11Republik Indonesia, Peraturan Pemerintah No. 72 Tahun 1998 tentang Pengamanan
Sediaan Farmasi dan Alat Kesehatan, Pasal 26 ayat (2).
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mencantumkan informasi dan penandaan mengenai obat pada label obat
tersebut atau pada kemasan yang mudah dibaca oleh masyarakat.
Pasal 28 ayat (1) Peraturan Pemerintah No. 72 tahun 1998 tentang
Pengamanan Sediaan Farmasi dan Alat Kesehatan, menyatakan bahwa
penandaan dan informasi sediaan farmasi dan alat kesehatan yang harus
dicantumkan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 27 PP N. 72 tahun 1998
harus memenuhi persyaratan berbentuk tulisan yang berisi keterangan
mengenai sediaan farmasi dan alat kesehatan secara obyektif, lengkap serta
tidak menyesatkan. Untuk melindungi masyarakat maka persyaratan
mengenai informasi tentang obat atau sediaan farmasi harus lengkap dantidak
menyesatkan serta obyektif.
Pada Pasal 28 ayat (2) Peraturan Pemerintah No. 72 tahun 1998 tentang
Pengamanan Sediaan Farmasi dan Alat Kesehatan, diatur mengenai perincian
apa saja yang harus dicantumkan dalam label obat, yaitu:
a. Nama produk dan/atau merk dagang;
b. Nama badan usaha yang memproduksi atau memasukkan sediaan
farmasi;
c. Komponen pokok sediaan farmasi dan alat kesehatan;
d. Tata cara penggunaan;
e. Tanda peringatan atau efek samping;
f. Batas waktu kadaluarsa untuk sediaan farmasi tertentu.
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Semua jenis obat yang dijual wajib dilampiri brosur pada kemasannya
atau yang melekat pada kemasan, baik untuk obat bebas terbatas maupun obat
bebas terbatas. Brosur atau label adalah penuntun bagi masyarakat bagaimana
menggunakan obat tersebut. Oleh karena itu, label obat harus memuat
keterangan bagaimana menggunakan obat tersebut yang menjadi penuntun
bagi masyarakat. label juga harus memuat keterangan sejelas mungkin, jujur,
dan lengkap agar masyarakat tidak dirugikan.
4. Keputusan Menteri Kesehatan No. 069/Menkes/SK/II/2006 tentang
Pencantuman Harga Eceran Tertinggi (HET) pada Label Obat
Keputusan Menteri Kesehatan ini merupakan peratiran turunan dari
peraturan-peraturan sebelumnya yang menjadi babak baru dalam memberikan
perlindungan bagi masyarakat dimana Harga Eceran Tertinngi (HET) dalam
obat dicantumkan pada label obat. Aturan ini merupakan aturan yang sangat
penting bagi masyarakat konsumen karena aturan ini menyampaikan
informasi yang sangat berguna bagi konsumen obat-obatan. Berdasarkan
lampiran dari Kepmenkes tersebut, Harga Eceran Tertinggi (HET) diatur
sebagi berikut:
a. Pencantuman Harga Eceran Tertinggi (HET) pala label obat
diterapkan sampai pada satuan kemasan terkecil;
b. Pencantuman Harga Eceran Tertinggi (HET) pada label obat berlaku
baik untuk obat bebas maupun obat keras;
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c. Harga Eceran Tertinggi (HET) yang dicantumkan pada label obat
merupakan harga maksimum perkemasan;
d. Pencantuman Harga Eceran Tertinggi (HET) pada label obat
dilakukan dengan ukuran yang cukup besar dan warna yang jelas
sehingga mudah dibaca;
e. Pencantuman Harga Eceran Tertinggi (HET) diletakkan pada tempat
yang mudah terlihat;
f. Pencantuman Harga Eceran Tertinggi (HET) pada label obat
dilakukan dengan dicap menggunakan tinta permanen yang tidak
dapat dihapus atau dicetak pada kemasan.
Ketentuan mengenai Harga Eceran Tertinggi (HET) ini merupakan
ketentuan yang paling banyak dilanggar oleh produsen obat, kalaupun ada
yang mencantumkan Harga Eceran Tertinggi (HET) pada kemasan obatnya,
hal tersebut masih diragukan karena masih tidak memenuhi ketentuan yang
ada atau dalam faktanya antara harga yang dicantumkan dan harga jual di toko
obat maupun di apotik melebihi Harga Eceran Tertinggi (HET) yang
tercantum pada label obat.12 Sebagai contoh, untuk bebrapa obat jenis obat
penurun panas (parasetamol) terdapat beberapa hal yang menyalahi ketentuan-
ketentuan sebagai mana tersebut diatas. Untuk obat penurun panas
(parasetamol) ini, Harga Eceran Tertinggi (HET) yang tertera pada kemasan
12 Ahmad Yani, wawancara, 26 Februari 2015.
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atau label obat senilai Rp 1.417,- per stripnya, ternyata bebrapa toko obat,
apotik maupun warung, obat tersebut dijual seharga Rp 2000,- per stripnya,
bahkan di toko kelontong atau warung menjual obat tersebut seharga Rp 500,-
per tabletnya. Hal ini jelas menyalahi ketentuan dari Keputusan Menteri
tersebut diatas, dan bagi produsen obat-obatan yang terbukti melanggar akan
dimintai pertanggungjawaban baik karena kesalahan maupun kelalaiannya, hal
ini relavan dengan Q.S Al-Mudatsir/74:38 sebagaimana dikemukakan pada
bab tinjauan teoritis diatas yang menyebutkan bahwa tiap-tiap diri
bertanggung jawab atas apa yang telah diperbuatnya.
5. Keputusan Menteri Kesehatan No. 068/Menkes/SK/II/2006 tentang
Pedoman Pelaksanaan Pencantuman Nama Generik Pada Label
Obat.
Salah satu aturan tentang informasi obat yang dicantumkan pada labelnya
adalah Keputusan Menteri No. 068 tahun 2006 tentang Pedoman Pelaksanaan
Pencantuman Nama Generik Pada Label Obat ini. Obat pada umumnya dibagi
menjadi obat generik dan obat paten. Obat-obatan pada dasarnya adalah obat
generik, tetapi pada obat paten hanya ditambahkan beberapa bahan kimia atau
bahan tambahan lain dan diberi merk dagang sehingga menjadi obat paten.
Untuk memudahkan masyarakat dalam memilih obat alternatif yang
relatif lebih murah dari pada obat paten yang relatif lebih mahal, maka
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produsen melalui aturan ini wajib mencantumkan nama generik dari obat
paten tersebut. Keputusan Menteri No. 068 tahun 2006 tentang Pedoman
Pelaksanaan Pencantuman Nama Generik pada Label Obat, mengatur
mengenai :
a. Pencantuman nama generik pada label obat ditetapkan sampai pada
kemasan terkecil;
b. Pencantuman nama generik pada label obat berlaku baik untuk obat
bebas maupun obat yang harus menggunakan resep dokter;
c. Ukuran huruf nama generik 80% (tinggi dan tebal) dari pada ukuran
huruf nama dagang dengan jenis huruf, dan warna huruf yang sama
dengan jenis huruf dan warna huruf nama dagang serta terletak
dibawah nama dagang;
d. Pencantuman nama generik pada label obat berlaku baik untuk obat
dengan komposisi tunggal maupun obat dengan komposisi lebih dari 1
(satu) zat berkhasiat;
e. Untuk obat dengan komposisi 5 (lima) atau kurang, seluruh rincian
komponen obat dicantumkan tepat dibawah nama dagang;
f. Untuk obat dengan komposisi lebih dari 5 (lima), untuk multivitamin
dapat dicantumkan kata multivitamin, berbagai mineral dapat
dicantumkan kata mineral, berbagai enzim dapat dicantumkan kata
enzim;
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g. Pencantuman nama generik sesuai dengan International Non
Proprietary Name (INN). Nama generik dapat menggunakan singkatan
yang lazim digunakan.
Keputusan Menteri Kesehatan No. 068 tahun 2006 tentang Pedoman
Pelaksanaan Pencantuman Nama Generik Pada Label Obat, sampai saat ini
tidak dijalankan oleh beberapa produsen obat. Sebagai contoh, pada obat
penghilang gejala flu (Mixagrip) dengan merk dagang yang populer
dikonsumsi oleh masyarakat, obat tersebut masih belum memenuhi ketentuan
sebagaimana dimaksud dalam Keputusan Menteri tersebut diatas. Obat
penghilang gejala flu (Mixagrib) tersebut mempunyai lebih dari 1 (satu)
kandungan obat. Sebagaimana disebutkan dalam ketentuan Keputusan
Menterri tersebut diatas menyatakan bahwa pencantuman nama generik obat
harus dicantumkan samai pada satuan terkecil dari obat tersebut. Akan tetapi
pada kenyataannya, untuk obat penghilang gejala Flu (Mixagrip) tersebut
hanya mencantumkan nama generik dibawah nama merk dagang obat, tidak
sampai pada kemasan (blister) terkecil seperti yang diamanatkan dalam
ketentuan tersebut diatas. Hal ini jelas menyalahi peraturan tersebut diatas,
dan bagi produsen obat-obatan yang terbukti melanggar akan dimintai
pertanggungjawaban baik karena kesalahan maupun kelalaiannya dalam
ketentuan pencantuman nama generik ini, hal ini relavan dengan Q.S Al-
Mudatsir/74:38 sebagaimana dikemukakan pada bab tinjauan teoritis diatas
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yang menyebutkan bahwa tiap-tiap diri bertanggung jawab atas apa yang telah
diperbuatnya.
6. Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 Tentang Perlindungan
Konsumen
Masyarakat dalam penelitian ini juga erat kaitannya dengan istilah
konsumen, masyakat pengguna obat-obatan juga dapat dikategorikan sebagai
konsumen kesehatan atau konsumen obat-obatan. Undang-Undang
Perlindungan Konsumen adalah dasar hukum perlindungan konsumen di
Indonesia, akan tetapi dalam undang-undang ini tidak mengatur secara
eksplisit mengenai informasi obat-obatan. Undang-Undang Perlindungan
Konsumen hanya mengatur mengenai hak konsumen untuk mendapatkan
informasi yang benar, jelas, dan jujur mengenai produk maupun jasa yang
akan dikonsumsinya. Obat-obatan sebagai produk dari barang yang
dikonsumsi oleh konsumen kesehatan juga termasuk dalam hal ini. Sehingga
konsumen kesehatan berhak mendapatkan informasi obat-obatan selengkap
mungkin sebelum mereka mengkonsumsi obat tersebut agar konsumen tidak
dirugikan dalam pemilihan obat yang akan dikonsumsinya akibat kurangnya
pengalaman dan pengetahuan konsumen mengenai obat-obatan tersebut.
Secara umum dikenal ada 4 (empat) hak dasar konsumen, yaitu:13
a. Hak untuk mendapatkan keamanan;
13Celina Tri Siwi Kristiyanti, Hukum Perlindungan Konsumen, h. 30.
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b. Hak untuk mendapatkan informasi;
c. Hak untuk memilih; dan
d. Hak untuk didengar.
Empat hak dasar ini diakui secara internasional. Dalam
perkembangannya, organisasi-organisasi konsumen yang tergabung dalam
The International Organization of Consumer Union (IOCU) menambahkan
lagi beberapa hak, seperti hak mendapatkan pendidikan konsumen, hak
mendapatkan ganti kerugian, dan hak mendapatkan lingkungan hidup yang
baik yang sehat.
Hak konsumen untuk mendapatkan lingkungan hidup yang baik dan
sehat, tidak dimasukkan dalam Undang-Undang Perlindungan Konsumen ini
karena Undang-Undang Perlindungan Konsumen secara khusus
mengecualikan hak-hak atas kekayaan intelektual (HAKI) dan dibidang
pengelolaan lingkungan. Tidak jelas mengapa hanya kedua bidang hukum ini
yang dikecualikan secara khusus, mengingat sebagai undang-undang payung,
Undang-Undang Perlindungan Konsumen seharusnya dapat mengatur hak-hak
konsumen itu secara lebih komprehensif. Langkah untuk melindungi
masyarakat atau konsumen, harus diawali dengan upaya untuk memahami
hak-hak pokok konsumen, yang dapat dijadikan sebagai landasan perjuangan
untuk mewujudkan hak-hak tersebut. Hak konsumen sebagaimana tertuang
dalam Pasal 4 Undang-Undang No. 8 Tahun 1999 adalah sebagai berikut:
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a. Hak atas kenyamanan dan keselamatan dalam mengkonsumsi barang
dan/atau jasa;
b. Hak untuk memilih barang dan/atau jasa serta mendapatkan barang
dan/atau jasa tersebut sesuai dengan nilai tukar dan kondisi serta
jaminan yang dijanjikan;
c. Hak atas informasi yang benar, jelas dan jujur mengenai kondisi dan
jaminan barang dan/atau jasa;
d. Hak untuk didengar pendapat dan keluhannya atas barang dan/atau
jasa yang digunakan;
e. Hak untuk mendapatkan advokasi perlindungan dan upaya
penyelesaian sengketa perlindungan konsumen secara patut;
f. Hak untuk mendapatkan pembinaan dan pendidikan konsumen;
g. Hak untuk diperlakukan dan dilayani secara benar dan jujur serta tidak
diskriminatif;
h. Hak untuk mendapatkan konpensasi ganti rugi dan/atau penggantian,
apabila barang dan/atau jasa yang diterima tidak sesuai dengan
perjanian atau tidak sebagaimana mestinya;
i. Hak-hak yang diatur dalam ketentuan peraturan perundang-undangan
lainnya.
Pada umumnya konsumen tidak mengetahui bahan-bahan apa saja yang
terkandung dalam suatu produk yang dibuat, bagaimana proses
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pendistribusiannya, strategi pasar apa yang digunakan dalam pendistribusian,
dan sebagainya. Informasi yang benar, jelas, dan jujur dari pelaku usaha
memegang peranan yang sangat penting sebelum mengadakan transaksi
konsumen tentang barang dan/atau jasa tersebut.
Informasi tersebut harus benar penyampaian dan pemaparannya,
keseluruhannya harus jelas. Informasi yang merupakan hak konsumen
tersebut diantaranya adalah mengenai manfaat kegunaan produk, efek
samping atas penggunaan produk, tanggal kada luarsa, nomor registrasi,
identitas produsen, dan sebagainya. Informasi tersebut dapat disampaikan baik
secara lisan maupun secara tertulis, baik dengan mencantumkan pada label
yang melekat pada kemasan produk, melalui iklan-iklan yang disampaikan
oleh produsen baik melalui media cetak maupun media elektronik.
Hak atas informasi ini sangat penting, karena tidak memadainya
informasi yang disampaikan kepada konsumen merupakan salah satu bentuk
cacat produk yang dikenal sebagai cacat instruksi atau cacat karena informasi
yang tidka memadai. Hak atas informasi yang jelas dan benar dimaksudkan
agar konsumen dapat memperoleh gambaran yang benar mengenai suatu
produk, karena dengan adanya informasi tersebut, konsumen dapat memilih
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produk yang diinginkan sesuai kebutuhannya serta terhindar dari kerugian
akibat kesalahan dalam penggunaan produk.14
B. Pelaksanaan Tanggung Jawab Badan Pengawas Obat dan Makanan
(BPOM) Terhadap Informasi Penggunaan Obat.
Badan Pengawasan Obat dan Makanan (BPOM) untuk selanjutnya disebut
Badan POM merupakan Lembaga Pemerintah Non Departemen (LPND) ditetapkan
berdasarkan Keputusan Presiden Nomor 103 Tahun 2001 Tentang Kedudukan,
Tugas, Fungsi, Kewenangan, Susunan Organisasi, dan Tata Kerja Lembaga
Pemerintah Non Departemen, yang bertanggung jawab langsung kepada Presiden.
Dalam melaksanakan tugasnya, berdasarkan Peraturan Presiden Nomor 64
Tahun 2005 Tentang Perubahan Keenam atas Keputusan Presiden Nomor 103 Tahun
2001, Badan POM dikoordinasikan oleh Menteri Kesehatan, khususnya dalam
perumusan permasalahan yang timbul dalam pelaksanaan kebijakan yang dimaksud.
Penyesuaian organisasi dan tata kerja Badan PPOM Nomor HK.00.05.21.4231
tentang Perubahan Atas Keputusan Kepala Badan POM Nomor: 02001/SK/KBPOM
Tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan Makanan. Penyesuaian
juga terjadi dengan terbitnya Keputusan Kepala Badan POM Nomor:
HK.00.05.21.4232 Tahun 2004 Tentang Perubahan Atas Keputusan Kepala Badan
Pengawas Obat dan Makanan Nomor: 05018/SK/KBPOM Tahun 2001 Tentang
14Ahmadi Miru dan Sutarman Yodo, Hukum Perlindungan Konsumen (Jakarta: PT. Raja
Grafindo Persada, 2004). h.41.
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Organisasi dan Tata Kerja Unit Pelaksana, Tugas Pokok, dan Fungsi sebagaimana
tersebut diatas, dilakukan oleh unit-unit Badan POM di Pusat, maupun oleh Balai
Besar/Balai POM yang ada diseluruh Indonesia. Sebagai Unit Pelaksana Teknis
Badan POM RI, wilayah kerja Balai Besar Pengawas Obat dan Makanan di Makassar
yang selanjutnya disingkat BBPOM di Makassar meliputi 2 provinsi yaitu Provinsi
Sulawesi Selatan dan Sulawesi Barat. Wilayah kerja di Provinsi Sulawesi Selatan
meliputi 24 Kab/Kota, sedangkan wilayah kerja di Provinsi Sulawesi Barat meliputi 5
Kabupaten.
Informasi obat pada dasarnya dicantumkan pada wadah atau kemasan obat
atau biasa disebut label obat. Label adalah tulisan, gambar, atau kombinasi keduanya
yang disertakan pada wadah atau kemasan suatu produk dengan cara dimasukkan
kedalam, ditempelkan atau dicetak dan merupakan bagian dari kemasan tersebut
untuk memberikan infomasi menyeluruh dan secara utuh dari isi wadah atau kemasan
produk tersebut. Pelabelan pada kemasan produk dipersyaratkan sedemikian rupa,
sehingga tidak mudah dilepas dari kemasannya, tidak mudah luntur atau rusak serta
terletak pada bagian kemasannya yang mudah dilihat dan dibaca dengan jelas oleh
masyarakat. Sesuai dengan peneliatian yang dilakukan penulis pada Badan
Pengawasan Obat dan Makanan (BPOM) di Kota Makassar, informasi yang harus
dicantumkan pada label obat, yaitu:
HASIL PENILAIAN PENANDAAN PRODUK TERAPETIK
Nama Obat Jadi : Fludane Plus Nama Pabrik pendaftar  : Armoxindo Farma
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Bentuk Sediaan : Kaplet Nomor Izin edar : DTL8920604304A1
Nomor Batch : 71191034 Nama Apotik : Apotik Ika Farma
Kompsisi : Kombinasi Golongan Obat : Bebas Terbatas
Kemasan : Dos @25 Catch 4 Kaplet
No Informasi yang harus di awasi Bungkus
luar
Amplop
/Catch
Cover
Etik
et
Strip/
Bliste
r
Ampul/
Vial
Brosur
1 Nama Obat V V V
2 Nama Generik V V V
3 Harga Eceran Tertinggi (HET) V X V
4 Bentuk Sediaan V V V
5 Besar Kemasan V V -
6 Komposisi Obat V V V
7 - Nama Industri Pendaftar V V V
- Alamat Industri Pendaftar V V -
8 - Nama Industri/PBF
Pendaftar (importir) dan
Produsen Obat Impor
- - -
- Alamat Industri/PBF
Pendaftar (importir) dan
Produsen Obat Impor
- - -
9 - Nama Industri Pendaftar
dan Produsen Obat (untuk
obat kontrak)
- - -
- Alamat Industri Pendaftar
dan Produsen Obat (untuk
obat kontrak)
- - -
10 - Nama Industri Pendaftar
dan Pemberi Lisensi
- - -
- Alamat Industri Pendaftar
dan Pemberi Lisensi
- - -
11 Nomor Izin Edar V V V
12 Nomor Batch V X V
13 Tanggal Produksi V X -
14 Batas Kadaluarsa V X V
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Keterangan :
V : Informasi harus dicantumkan
V* : Informasi harus dicantumkan untuk obat bebas dan obat bebas terbatas
(obat keras dapat menunjuk pada brosur)
V** : Khusus untuk ampul atau vial lebih dari 2 ml
- : Informasi tidak perlu dicantumkan
* : Informasi dapat merujuk pada brosur
Hasil Penelitian :
X : Informasi yang seharusnya dicantumkan, namun tidak dicantumkan
V : Sesuai Ketentuan
15 Cara Kerja Obat/Farmakologi - V -
16 Indikasi V V -
17 Posologi/Dosis V V -
18 Kontra Indikasi V V -
19 Efek Samping V V -
20 Interaksi Obat V V -
21 Peringatan-Peringatan V V -
22 Peringatan khusus (bila ada) - - -
23 Over dosis (bila ada) - - -
24 Cara Penyimpanan V V -
25 Informasi Khusus sesuai
Ketentuan yang Berlaku (bila ada)
Misalnya
- Bersumber dari babi
- - -
- Kandungan alcohol - - -
26 Tanda Peringatan OBT (untuk
Obat Bebas Terbatas)
V V -
27 Harus dengan Resep Dokter
(untuk Obat Keras)
-
28 Lingkaran Tanda Khusus Obat
Keras/Bebas/Bebas Terbatas
V V -
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Kesimpulan :
Bungkus luar : MK
Amplop/Catchcover : TMK (Tidak Mencantumkan Harga Eceran Tertinggi, Batch,
Tanggal Produksi dan Batas Kadaluarsa)
Etiket : -
Strip/Blister : MK
Ampul/Vial : -
Brosur : -
Sumber : Pusat Informasi Obat dan Makanan (PIOM) Badan POM.15
Informasi obat atau labelisasi merupakan suatu ketentuan yang harus
dicantumkan oleh produsen obat-obatan sesuai dengan ketentuan peraturan yang
berlaku. Informasi tersebut haruslah benar dan jelas sehingga tidak menimbulkan
kerugian bagi masyarakat.16 Perlindungan hukum bagi masyarakat juga erat kaitannya
dengan perlindungan hukum bagi konsumen pemakai barang dan/atau jasa yang
dikonsumsinya. Dalam hal ini, untuk meningkatkan perlindungan bagi masyarakat
secara umum maupun bagi konsumen obat-obatan khususnya, maka setiap produk
obat wajib memenuhi standar labelisasi yang berlaku demi keamanan, dan mutu obat.
Informasi obat-obatan sebagaimana yang dimaksud di atas, mengenai Bahan
tertentu, yaitu berdasarkan Pasal 1 butir (8) Peraturan kepala Badan Pengawas Obat
dan Makanan RI No. HK.00.05.1.23.3516 Tentang Izin Edar Produk Obat, Obat
Tradisional , Kosmetik, Suplemen Makanan dan Makanan Yang Bersumber,
15Nur Tati Rahman, Kepala Bagian Pemeriksaan Badan Pengawasan Obat dan Makanan
(BPOM) Makassar, Wawancara, 02 Maret 2015.
16Alfred Satyadi, “Pentingnya Penggunaan Label Pada Kemasan” website Indonesia Print
Media. http://www.indonesiaprintmedia.com/pendapat/225-pentingnya-penggunaan-label-pada-
kemasan-.html. (02 April 2015).
48
Mengandung, Dari Bahan Tertentu dan atau Mengandung Alkohol, yang menyatakan
bahwa
“Bahan Tertentu adalah bahan yang bersumber, atau mengandung, atau
berasal dari hewan atau makhluk hidup lainnya dalam bentuk tunggal atau
campuran atau produk olahannya atau turunannya tidak termasuk madu lebah
atau dalam proses bersinggungan dengan bahan tertentu”.
Salah satu informasi yang wajib dicantumkan pada label obat adalah kehalalan
terhadap obat-obatan yang mengandung bahan tertentu seperti babi dan alkohol.
Kehalalan suatu produk menjadi suatu hal yang paling penting untuk eksistensi
produk tersebut, demi menjaga rasa kenyamanan masyarakat. Penduduk Indonesia
yang mayoritas beragama islam meyakini bahwa suatu produk obat-obatan akan
terjaga kualitas dan muasalnya jika telah mendapatkan sertifikasi halal.
Sertifikasi halal dan labelisasi halal merupakan dua kegiatan yang berbeda
tetapi mepunyai keterkaitan satu sama lain. Sertifikasi halal dapat didefenisikan
sebagai suatu kegitan pengujian secara sistematik untuk mengetahui apakah suatu
barang yang diproduksi suatu perusahaan telah memenuhi ketentuan halal. Hasil dari
kegiatan sertifikasi halal adalah diterbitkannya sertifikasi halal apabila produk yang
dimaksudkan telah memenuhi ketentuan sebagai produk halal. Sertifikasi halal
dilakukan oleh lembaga yang bertanggungjawab dan mempunyai otoritas untuk
melaksanakannya. Tujuan akhir dari sertifikasi halal adalah adanya pengakuan secara
legal formal bahwa produk yang dikeluarkan telah memenuhi ketentuan halal.
Sedangkan labelisasi halal adalah pencantuman tulisan atau pernyataan halal
pada kemasan produk untuk menunjukkan bahwa produk yang dimaksud berstatus
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sebagai produk halal. Di Indonesia lembaga yang otoritatif melaksanakan sertifikasi
halal adalah Majelis Ulama Indonesia (MUI) yang secara teknis ditangani oleh
Lembaga Pengkajian Pangan Obat-Obatan dan Kosmetika (LPPOM). Sedangkan
kegiatan labelisasi halal dikelola oleh Badan Pengawas Obat dan Makanan
(BPOM).17 Oleh karena itu, Lembaga Pengkajian Pangan Obat-Obatan dan
Kosmetika Majelis Ulama Indonesia (LPPOM-MUI) melalui Badan Pengawas Obat
dan Makanan (BPOM) bertanggungjawab untuk mengawasi produk obat-obatan
berlabel halal sesuai dengan peraturan perundang-undangan.
Undang-Undang No. 36 tahun 2009 tentang Kesehatan, Pasal 14 ayat (1)
menyebutkan bahwa “Pemerintah bertanggung jawab merencanakan, mengatur,
menyelenggarakan, membina, dan mengawasi penyelenggaraan upaya kesehatan
yang merata dan terjangkau masyarakat”, hal ini berarti pengawasan informasi obat
merupakan wujud tanggung jawab pemerintah melalui Badan Pengawas Obat dan
Makanan (BPOM). Dalam menjalankan fungsi pengawasan informasi obat, Badan
Pengawas Obat dan Makanan (BPOM), memiliki 2 fungsi pengawasan. Adapun
kedua fungsi pengawasan tersebut, yaitu:18
1. Pengawasan Pre-market
Pengawasan pre-market adalah pengawasan yang dilakukan sebelum
produk obat-obatan beredar dimasyarakat, yaitu dengan mewajibkan setiap
17Rosyida Nbk, “Bagaimana Kriteria Produk Halal”, Academia.edu.
http://www.academia.edu/7267829/Bagaimana_Kriteria_Produk_Halal (15 April 2015).
18Yessi Seftiani, “Tanggung Jawab Balai Besar Pengawas Obat Dan Makanan (BBPOM)
Terhadap Perlindungan Hukum Pengguna Obat Tradisional Yang Mengandung Bahan Kimia Obat
(BKO) Dikota Pekanbaru”, Jurnal Obat dan Makanan, Fakultas Hukum  I (2014): h. 10.
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produk obat-obatan sebelum diedarkan terlebih dahulu  harus didaftarkan ke
Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM). Pengawasan pre-market
terhadap produk obat-obatan sebelum diedarkan, harus diawasi terlebih
dahulu melalui pre-market evaluation, yaitu melakukan evaluasi terhadap
mutu dan keamanan suatu produk apakah telah memenuhi persyaratan CPOB
(Cara Pembuatan Obat Yang baik) atau belum memenuhi persyaratan tersebut.
Jika persyaratan tersebut di atas telah sesuai dengan ketentuan maka
selanjutnya akan diuji melalui laboratorium yang kemudian selanjutnya akan
diberikan izin edar oleh Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM).
2. Pengawasan Post-Market
Pengawasan post-market adalah pengawasan setelah produk beredar
dengan cara pengambilan sampel dan pengujian laboratorium kembali produk
obat yang telah beredar, inspeksi cara produksi, distribusi dalam rangka
pengawasan implementasi, cara-cara produksi dan cara-cara distribusi yang
baik, serta pengawasan terhadap labelisasi obat yang sesuai ketentuantuan.
Metode pengawasan yang dilakukan yaitu dengan cara pengawasan langsung
dan pengawasan tidak langsung. Pengawasan langsung, yaitu pengawasan yang
dilakukan pada saat kegiatan sedang berjalan. Pengawasan langsung yang dilakukan
oleh Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) dilakukan dengan cara
pengambilan sampel atau melakukan inspeksi ke sarana distribusi yang memproduksi
suatu produk obat-obatan. Pengawasan tidak langsung, yaitu pengawasan yang
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dilakukan dari jarak jauh yaitu melalui laporan yang disampaikan dari hasil inspeksi
langsung.
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BAB V
PENUTUP
A. Kesimpulan
Dari fakta-fakta yang ada dan hasil penelitian dilapangan, penulis
menyimpulkan bahwa:
1. Secara umum pengaturan mengenai hak atas informasi obat yang beredar
telah ada dan cukup. Dalam hal ini pemerintah sudah melakukan dalam
kaitannya dengan menerbitkan peraturan tentang informasi obat pada label
obat yang beredar di pasaran. Namun Peraturan Perundang-Undangan yang
ada belum sepenuhnya berlaku efektif dan melindungi masyarakat khususnya
masyarakat pengguna obat-obatan. Kefektifan pemerintah dalam mengawasi
dan menjalankan aturan yang telah dibuatnya sangat diperlukan agar peraturan
perundang-undangan yang telah ada dapat berjalan sesuai dengan tujuan dari
peraturan perundang-undangan tersebut, yakni melindungi masyarakat dari
penyalahgunaan obat-obatan akibat dari pencantuman informasi penggunaan
obat-obatan yang belum memadai.
2. Pelaksanaan Tanggung jawab Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM)
terhadap informasi penggunaan obat, yaitu dengan melakukan perlindungan
hukum Preventif yang dilakukan melalui fungsi pegawasan Pre-Market dan
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pelaksanaan perlindungan hukum Represif dilakukan melalui fungsi
pengawasan Post Market.
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B. Saran
Berdasarkan kesimpulan diatas, maka dari penelitian dan pengamatan penulis,
maka penulis mengajukan beberapa saran untuk menjadi bahan pertimbanagan oleh
semua pihak yang terkait dalam menyelesaikan maupun mencegah timbulnya
permasalahn, yaitu:
1. Pemerintah harus lebih mengawasi aturan yang telah dibuatnya, khususnya
aturan-aturan mengenai informasi obat-obatan. Keefektifan pemerintah dalam
mengawasi dan menjalankan aturan serta menindak pelaku usaha yang tidak
menjalankan aturan akan dapat membuat hukum berlaku efektif.
2. Tanggung jawab pemerintah melalui Badan Pengawas Obat dan Makanan
(BPOM) terhadap pengawasan informasi pada label obat harus lebih
ditingkatkan, baik pada tahap obat-obatan sebelum diedarkan, maupun pada
tahap obat-obatan telah diedarkan. Pada tahap obat-obatan telah diedarkan ini,
Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) harus lebih selektif dalam
melakukan pengawasan secara menyeluruh.
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